( Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender ) ([« InFillen einer leichten oder mittelschweren Blutung h /6_ Inhalt der Packung und weitere N ( h
sollten Sie sich so friih wie moglich selbst behandeln, Informationen
NovoSeven@ idealerweise zu Hause.
¢ Im Falle einer schweren Blutung sollten Sie lhren Arzt Was NovoSeven® enthilt
kontaktieren. Ernsthafte Blutungen werden gewdhnlich im e Der Wirkstoff ist: Eptacog alfa (aktiviert) (rekombinanter
1 mg (50 KIE) Krankenhaus behandelt und auf dem Weg dahin kénnen Sie Blutgerinnungsfaktor Via).
g mg (;gg E:E) sich Ihre erste NovoSeven® Dosis selbst geben. « Die sonstigen Bestandteile des Pulvers sind: Natriumchlorid,
3 mg 2400 kIE; Die Dauer der Selbstbehandlung sollte 24 Stunden nicht tUber- Calciumchlorid-Dihydrat, N-Glycylglycin, Polysorbat 80,
mg schreiten, ohne den Arzt zu konsultieren. Mannitol (Ph. Eur.), Sucrose, Methionin, Salzsaure,
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer e Jede NovoSeven® Anwendung sollten Sie so frith wie Natriumhydroxid. Die Bestandteile des Lésungsmittels sind Histidin,
Injektionslésung moglich Ihrem Arzt oder Krankenhaus mitteilen. Salzsaure, Natriumhydroxid, Wasser fur Injektionszwecke.
Eptacog alfa (aktiviert) e Falls die Blutung nicht innerhalb von 24 Stunden zum Stillstand Das Pulver zur Herstellung der Injektionsldsung enthélt:
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, kog:(rjnethI(Sqer!lteea_lr(‘te:e;:;:asnlgls%for; Iz.r::r?('i.z::fs;%r:.m:: 1 mg/Durchstechflasche (entspricht 50 kIE/Durchstechflasche),
bevor mit der Injektion begonnen wird, denn sie enthilt wi le el unginei ni igen. 2 mg/Durchstechflasche (entspricht 100 kIE/Durchstechflasche),
wichtige Informationen. Dosierung 5 mg/Durchstechflasche (entspricht 250 KIE/Durchstechflasche) oder
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese Die erste Dosis sollte so friih wie méglich nach Beginn der 8 mg/Durchstechflasche (entspricht 400 kIE/Durchstechflasche).
spater nochmals lesen. Blutung verabreicht werden. Fragen Sie Ihren Arzt beziglich des Nach Rekonstitution enthailt 1 ml Ldsung 1 mg Eptacog alfa (aktiviert).
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dosierungsschemas und der Behandlungsdauer. 1 kIE entspricht 1.000 IE (Internationale Einheiten).
e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Die erforderliche Dosis wird auf der Grundlage Ihres Wie NovoSeven® aussieht und Inhalt der Packung
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen Kérpergewichts, Ihres Gesundheitszustands und der Art Ihrer Die Pulver-Durchstechflasche enthalt weiBes Pulver und die
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben Blutung durch Ihren Arzt ermittelt. Um die besten Ergebnisse zu Fertigspritze enthalt eine klare farblose Losung. Die rekonstituierte
wie Sie. . o erzielen, halten Sie sich gevvlssenh_aft an die verschriebene Dosis. Lésung ist farblos. Verwenden Sie die rekonstituierte Lésung nicht,
o ?/P:/ennASmt NSlbenvl\ﬂrkunE?q blsr%erken,kwendends'm s'lcﬁta'n Die Dosis kann von lhrem Arzt gedndert werden. falls Sie in dieser Partikel bemerken oder diese verfarbt ist.
ren Arzt. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in L o )
i o i J i Wenn Sie Himophilie haben: . Jede NovoSeven® Packung enthalt:
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. Die tibliche Dosis | bei 90 Mik Kil , , ,
L . le Ubliche Dosis liegt bei 950 Mikrogramm pro Kilogramm ¢ 1 Durchstechflasche mit weiBem Pulver zur Herstellung einer
Was in dieser Packunggbellage steht Kdrpergewicht; Sie kénnen die Injektion bis zum Stillstand der Injektionsldsung
1. Was ist NovoSeven® und wofiir wird es angewendetg Blutung alle 2 — 3 Stunden wiederholen. e 1 Durchstechflaschen-Adapter
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von NovoSeven Ihr Arzt kann eine Einzeldosis von 270 Mikrogramm pro. e 1 Fertigspritze mit Losungsmittel zur Rekonstitution
beachten? Kilogramm Koérpergewicht empfehlen. Es gibt keine klinische e 1 Kolbenstange
3. Wie ist NovoSeven® anzuwenden? Erfahrung mit der Anwendung dieser Einzeldosis bei Menschen .
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? iber 65 Jahren. Pazkgngsg(fgg?;lg) mg (50 kIE), 2 mg (100 kIE), 5 mg (250 kIE)
5. Wie ist NovoSeven® aufzubewahren? . . und o mg KIE). A ,
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen Igli/eeﬁg|iilheeFDagstiZ:‘U":Ijieg/(’ealﬁfgeiltigﬁﬁizgt wiischen 15 und Die PackungsgroBe finden Sie auf der AuBenseite der Verpackung.
Umseitig: Gebrauchsanweisung NovoSeven® 30 Mikrogramm pro Kilogramm Kérpergewicht. Ehamﬁ,azgyfic/ger Unternehmer und Hersteller
ovo Nordis
. . . Wenn Sie Thrombasthenie Glanzmann haben: 4
® Novo Allé
1. Was ist NovoSeven® und wofiir wird es Die Ubliche Dosis fur jede Injektion liegt bei 90 Mikrogramm DK-2880 Bagsveerd, Danemark
angewendet? (Dpsierunggbereich von 80 bis 120 Mikrogramm) pro Kilogramm Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
NovoSeven?® ist ein Blutgerinnungsfaktor. Es bewirkt eine Kérpergewicht. 10/2020
Blut.gerinnung an der Blutungsstelle, wenn die korpereigenen Wenn Sie eine gréBere Menge von NovoSeven® injiziert Weiterel Informationsquellen . o .
Gerinnungsfaktoren versagen. haben, als Sie sollten Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den
NovoSeven® wird angewendet zur Behandlung von Blutungen Falls Sie zu viel NovoSeven® injiziert haben, miissen Sie sofort Ihren Ihnttter'?/s/\t/\sx\e/}\l/tle:rr?aereE;Joroga.elzc/hveer:fﬁréna?mlttel-Agemur
und zur Prophylaxe schwerer Blutungen nach Operationen oder Arzt verstandigen. p: -ema.europa. goar.
anderen bedeutenden Eingriffen. Die fruhe Behandlung mit Wenn Sie eine |njekti°n von NovoSeven® vergessen haben
NovoSeven® reduziert die Starke und die Dauer Ihrer Blutung. Es Sollten Sie einmal vergessen haben, NovoSeven® zu injizieren, oder
\éngI;E’]Eke)IIL?tlLer:]gél’r]tegi(\elg?egtjgizr;’fgg?e, sgtsvf/:lrﬁ?gge]it o Iki]eabskhtigen, diedBehandlung zu beenden, miissen Sie sofort
- ren Arzt verstandigen.
Krankenhausaufenthalten und die Tage der Abwesenheit von
Arbeitsplatz und Schule. 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Es wird bei bestimmten Gruppen von Menschen angewendet: o all imittel k h di imittel 3SIPJOU OAOU
e wenn Sie eine angeborene Hamophilie haben und nicht Wie a elAkrzne|m|Lte ann auc '?Sﬁs Arzneimitte ¢ . @
normal auf die Behandlung mit den Faktoren VIl oder IX Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
ansprechen. Schwerwiegende Nebenwirkungen (0)
e wenn Sie eine erworbene Hamophilie haben. Selten (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandlungsepisoden betreffen) 5 5 Bunsgjsuoipiafu)
* wenn g?e ;ZktorLVIl;lflr/lan_ge(I"haben. " . Allergischeﬁ hy?(ersensitive oder anaphﬂlaktischekReaktionen. Jauid bun|@3siaH ANz [931WisbunsQ pun JaA|nd
e wenn Sie Thrombasthenie Glanzmann (eine Die Anzeichen kénnen sein: Hautausschlag, Juckreiz, (@M oor) bw g
Blutgerinnungsstérung) haben und Ihr Zustand nicht effektiv Hautrétung und Nesselsucht; Schnaufen oder Atembeschwerden; (3» 052) bw g
mit Thrombozytenkonzentraten behandelt werden kann oder Schwache- oder Schwindelgefiihl; und starke Schwellungen der (@, oot) bw g
wenn Thrombozyten nicht leicht verfigbar sind. Lippen oder des Rachens oder an der Injektionsstelle. (3, os) bw |
" d d e Blutgerinnsel in den Arterien im Herzen (was zu einem
2. Was sollten Sie vor der Anwen ung von Herzinfarkt oder Angina pectoris fiihren konnte), im Gehirn
NovoSeven® beachten? (was zu einem Schlaganfall fuhren kénnte) oder im Darm und ®uaAaSOAON
den Nieren. Die Anzeichen k&nnen sein: starke Schmerzen im
NovoSeven® darf nicht angewendet werden, Brustkorb, Atemnot, Verwirrung, Sprach- oder £-100-18-6706-8
¢ wenn Sie allergisch gegen Eptacog alfa (Wirkstoff von Bewegungsstérungen (Ldhmung) oder Unterleibsschmerzen.
® . ; :
NovoSeven®) oder e|lTen.der in Abschnitt |6' genannten Gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Behandlungsepisoden betreffen)
sonstigen BI?StaOdtﬁ' e dieses Arzneimittels sind. g e Blutgerinnsel in den Venen der Lungen, Beine, Leber, Nieren
* wenn Sie a _e[;glsg gegenhMaluze-f Hamster- oder oder an der Injektionsstelle. Die Anzeichen kénnen
R ?'Irl‘de_re“'(;’.e' (V;'ed? B. Kuhmi Cf é'smd.t “ den si ﬁten;beschwgrgen, lgetgbte'rtwe und schmerzhafte Schwellungen
alls eine dieser Bedingungen auf Sie zutrifft, wenden Sie er Beine und Unterleibsschmerzen sein.
NovoSeven® nicht an. Sprechen Sie mit lhrem Arzt. e Fehlende Wirkung oder verringertes Ansprechen auf die
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen Behandiung.
Informieren Sie Ihren Arzt vor der Anwendung mit NovoSeven®, > Wenn Sie irgendeine dieser schwerwiegenden
wenn Sie: Nebenwirkungen bemerken, rufen Sie sofort arztliche
e erst vor kurzer Zeit operiert wurden Hilfe. Sagen Sie, dass Sie NovoSeven® angewendet haben.
* erstvor kurzer' Zeit eine Quetschvgrletzung er"tteﬂ haben Falls bei lhnen friiher bereits allergische Reaktionen
* krankheitsbedingt vfgrengte Arterien haben (Arteriosklerose) aufgetreten sind, teilen Sie dies Ihrem Arzt mit, da Sie gegebe-
* ein erhohtes RE'kO IL(H Blll:tgeanr;)sel haben (Thrombose) nenfalls aufmerksamer tiberwacht werden mussen. In der tberwie-
° ene erlnste Le_ferer r:‘“ ung haben genden Mehrheit der Falle von Blutgerinnseln hatten die Patienten
* eine Blutvergiftung haben . eine Veranlagung fur Blutgerinnungsstérungen.
e wenn Sie zur disseminierten intravasalen Gerinnung (DIC, ] .
eine Erkrankung, bei der Uberall im Blutkreislauf Blutgerinnsel Weitere seltene Nebenwirkungen )
entstehen) neigen, muissen Sie aufmerksam tiberwacht werden. (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandlungsepisoden betreffen)
. ) . . . . . e Nausea (Ubelkeit)
» \Wenn eine dieser Bedingungen auf Sie zutrifft, miissen Sie vor e Kopfschmerz
der Injektion lhren Arzt versténdigen. e \eranderungen bei einigen Leber- und Blutuntersuchungen.
® .
Anwe_nd_ung von NovoSeven® zusammen mit anderen Weitere gelegentliche Nebenwirkungen
Arzne!mlttelln . (kénnen bis zu 1 von 100 Behandlungsepisoden betreffen)
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere . X . o .
S ; S . e Allergische Hautreaktionen einschlieBlich Ausschlag, Juckreiz
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel und Nesselsucht
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere :
e : e Fieber.
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Wenden Sie NovoSeven® nicht zeitgleich mit Prothrombinkomplex- Meldung von Nebenwwkungen _
. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Konzentraten oder rfXIll an. Sie sollten vor der Anwendung von Arzt. Dies qilt auch far Nebenwirkungen. die nicht in dieser
NovoSeven® mit lhrem Arzt sprechen, wenn Sie auch Produkte mit Pack bg'l ben sind S'gk"' Nebenwirk
Faktor VIl oder Faktor IX anwenden. ackungsberiage angegeben sind. sie konnen INebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische
Es gibt nur begrenzte Erfahrungen zur Anwendung von Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-StraBe 51-59,
No%oSeven® Z?Jsammen mit an?if/brino/yt/sche Arzgeimitte/ 63225 Langen, Telefon: +49 6 10 37 70, Telefax: +49 61 03 77 12 34,
genannten Arzneimitteln (wie z. B. Aminocapronsdure oder Website: www.pei.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
Tranexamsaure), welche ebenfalls angewendet werden, um kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Blutungen zum Stillstand zu bringen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
bevor Sie NovoSeven® zusammen mit diesen Arzneimitteln
anwenden. 5. Wie ist NovoSeven® aufzubewahren?
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit * Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, e Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
fragen Sie vor der Anwendung von NovoSeven® lhren Arzt um Rat. Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedi Monats. o
Me;sc:ehi:nse:c giett und Fahigiert zum Bedienen von e Pulver und Losungsmittel nicht Gber 25 °C lagern.
Es gibt keine Studien bezglich der Auswirkung von NovoSeven® N P‘.J"P’wer L.mfd. Losungsmittel vor Licht geschuitzt lagern.
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von * Nic telndrlereq. ® sof hd <chen d
Maschinen. Es gibt jedoch keinen medizinischen Grund fiir die ° Velrwen ler(; Sie NovoSev_enI sofort nacf kem Mischen _SS
Annahme, dass es lhre Fahigkeit beeintrachtigen kénnte. Pulvers mit dem Losungsmittel, um eine Infektion zu vermeiden.
R bl Wenn Sie es, nachdem es angemischt wurde, nicht sofort
NovoSeven® enthdlt Natrium verwenden kénnen, sollten Sie es in der Durchstechflasche mit
Das Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro dem noch angesetzten Durchstechflaschen-Adapter und der
Injektion, d. h., es ist nahezu , natriumfrei”. noch angesetzten Spritze im Kiihlschrank bei 2 °C bis 8 °C fur
L. nicht langer als 24 Stunden aufbewahren. Frieren Sie die
3. Wie ist NovoSeven® anzuwenden? angemischte NovoSeven® Lésung nicht ein und bewahren Sie
Das NovoSeven® Pulver muss mit seinem Losunasmittel sie vor Licht geschutzt auf. Bewahren Sie die Losung nicht ohne
rekonstituiert und intravends injiziert werden. Detgillierte Anweisung Ihres Arztes oder Ihres medizinischen Fachpersonals auf.
Anwendungshinweise finden Sie umseitig. e Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
W sie sich selbst behandel Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
enn sie sich selbst behandein: Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
Beginnen Sie die Behandlung einer Blutung so friih wie verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
moglich, idealerweise innerhalb von 2 Stunden.
NovoSeven® ist eine eingetragene Marke der o
Novo Nordisk Health Care AG, Schweiz
© 2020 o
\ PN PN Y, \Novo Nordisk A/S novo nordisk )




Gebrauchsanweisung NovoSeven®

LESEN SIE DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG SORGFALTIG VOR DER ANWENDUNG VON

NOVOSEVEN®

NovoSeven® wird als Pulver geliefert. Vor der Injektion (Anwendung) muss es mit dem in der Spritze
mitgelieferten Losungsmittel rekonstituiert werden. Das Losungsmittel ist eine Histidin-Losung. Das
rekonstituierte NovoSeven® muss in Ihre Vene injiziert werden (intravendtse Injektion). Das Zubehor in
dieser Packung wurde entwickelt, um NovoSeven® zu rekonstituieren und zu injizieren.

AuBerdem werden Sie ein Injektionszubehdr (Schlauch und Butterfly-Kanule, sterile Alkoholtupfer,
Mullkompressen und Pflaster) bendtigen. Dieses Zubehdr ist in der NovoSeven® Packung nicht enthalten.

Wenden Sie das Zubehor nicht ohne sachgerechtes Training durch lhren Arzt oder lhr

medizinisches Fachpersonal an.

Waschen Sie stets lhre Hande und vergewissern Sie sich, dass lhre Umgebung sauber ist.

Wenn Sie Medikamente zubereiten und direkt in eine Vene injizieren, ist es wichtig eine saubere und
keimfreie (aseptische) Arbeitsweise anzuwenden. Eine falsche Arbeitsweise kann Keime

einbringen, die das Blut infizieren konnen.

Offnen Sie das Zubehor erst, wenn Sie bereit sind dieses anzuwenden.
Verwenden Sie das Zubehor nicht mehr, wenn es fallengelassen wurde oder wenn es

beschadigt ist. Verwenden Sie stattdessen eine neue Packung.

Verwenden Sie das Zubehor nicht, wenn das Verfalldatum abgelaufen ist. Verwenden Sie
stattdessen eine neue Packung. Das Verfalldatum ist nach ,Verw. bis” auf den Umkarton, die
Durchstechflasche, den Durchstechflaschen-Adapter und die Fertigspritze gedruckt.

Verwenden Sie das Zubehor nicht, wenn Sie vermuten, dass es verunreinigt ist. \Verwenden Sie

stattdessen eine neue Packung.

Entsorgen Sie keinen der Gegenstande, bevor Sie die rekonstituierte Losung injiziert haben.

Das Zubehor ist zur einmaligen Anwendung bestimmt.

N

Inhalt

Die Packung beinhaltet:

e 1 Durchstechflasche mit
NovoSeven® Pulver

e 1 Durchstechflaschen-
Adapter

e 1 Fertigspritze mit
Losungsmittel

e 1 Kolbenstange
(liegt unter der Spritze)

Vs

Ubersicht

Durchstechflasche mit
NovoSeven® Pulver

Plastikkappe
Gummistopfen

(unter der Plastikkappe)

Durchstechflaschen- Fertigspritze mit Losungsmittel
Adapter
Schutzkappe Spritzenspitze Kolben
(unter der
Spritzenkappe) Skala

Dorn
(unter dem Schutzpapier)

Schutzpapier

- [_

Spritzenkappe

Kolbenstange
breites
Gewinde oberes
Ende
\ J|

/L \_
4 N\ N\
1. Bereiten Sie die Durchstechflasche 2. Befestigen Sie den 3. Verbinden Sie die Kolbenstange 4. Rekonstituieren Sie das Pulver mit 5. Injizieren Sie die rekonstituierte
und die Spritze vor Durchstechflaschen-Adapter mit der Spritze dem Lésungsmittel Losung
¢ Entnehmen Sie die Anzahl a e Entfernen Sie das e Greifen Sie die Kolbenstange ¢ Halten Sie die Fertigspritze NovoSeven® kann nun in lhre Vene injiziert werden.
der NovoSeven® Packungen, Schutzpapier vom am breiten oberen Ende und leicht schrag, die « Injizieren Sie die rekonstituierte Losung, wie von lhrem Arzt oder
(jie Sie bendtigen. Durchstechflaschen-Adapter. Egtltrgr?n;éii?ﬁrgzss?:n\;veder ggrriim‘éetchﬂasche nach unten lhrem medizinischen Fachpersonal angévviesen.
e Uberpriifen Sie das Verwenden Sie den arten. . : o Iniizi i 5 i i i i
Verfalldatum. - Durchstechflaschen-Adapter die Seiten noch das Gewinde ¢ Driicken Sie die ) an.IZIQren SI? Iangs"am ubgr einen Zeitraum von 2 bis 5 l\/Ilnuter}
« Uberoriifen Sie den Namen P nicht, wenn das der Kolbenstange. Wenn Sie Kolbenstange herunter, um Injektion der Lésung uber einen zentralen Venenkatheter (ZVK) wie
oerpr . ' Schutzpapier nicht die Seiten oder das Gewinde das gesamte Losungsmittel in einen zentralvendsen Katheter oder einen subkutanen Portkatheter:
die Starke und die Farbe der vollstandig versiegelt oder berthren, kdnnen Keime von die Durchstechflasche zu e \Wenden Sie eine saubere und keimfreie (aseptische)
Zggsq:jri]egs'eug;ssIrci?ﬁtrizguesgerl(la%rljkt wenn es beschadigt ist Ihren Fingern Gbertragen injizieren Arbeitsweise an. Befolgen Sie die Anweisungen fiir den
’ werden. ' vorschriftsmaBigen Gebrauch Ihres Konnektors und Ihres ZVKs in
enthalt. Nehmen Sie den . S Ab he mit Ih Arzt oder Ih dizinisch
e Waschen Sie lhre Hinde und Durchstechflaschen-Adapter Verbinden Sie die Kolbenstange Facsf?ngsoengl rem At oder e mediEnEenen
> o o nicht mit lhren Fingern aus sofort mit der Spritze, indem e Die Iniektion in ei 2VK erford salich ise di
trocknen Sie diese sorgféltig mit der Schutzkappe. Wenn Sie Sie sie im Uhrzeigersinn in den ie Injektion in einen ZVK erfordert méglicherweise die
einem sauberen Handtuch oder den Dorn des ppe. Kolben im Innern der Verwendung einer sterilen 10 ml Plastikspritze fir das Aufziehen
an der Luft. Fertigspritze drehen. bis ein ¢ Halten Sie die Kolbenstange der rekonstituierten Losung.
. Durchstechflaschen-Adapters Wirdlgrsgalnzd fuhlbar’ist.l I weiterhin heruntergedriickt e Wenn der Schlauch des ZVKs vor oder nach der Injektion von
e Entnehmen Sie die Durchstechflasche, den Durchstechﬂa.schgn- berdihren, konpen Keime von und schwenken Sie die NovoSeven® gespuilt werden muss, verwenden Sie
Adapter und die Fertigspritze aus dem Karton. Lassen Sie die lhren Fingern Ubertragen Durchstechflasche leicht im Natriumchlorid 9 mg/ml Injektionsisung.
Kolbenstange unberiihrt im Karton. werden. Kreis, bis das Pulver vollstandig
e Erwédrmen Sie die Durchstechflasche und die Fertigspritze gelost ist.
auf Raumtemperatur (nicht tber 37 °C), indem Sie diese in Schiitteln Sie di
den Handen halten, bis sie sich so warm anfthlen, wie Ihre Dcurlc‘hsie'lh;fasclﬁe nicht, da
Hande. ¢ Stellen Sie die  Entfernen Sie die dies zum Aufschdumen fiihrt.
¢ Verwenden Sie keine andere Methode, um die Durchstechflasche auf gine Spritzenkappe von der . « Uberpriifen Sie die
Durchstechflasche und die Fertigspritze zu erwsrmen. flache und feste Oberflache. Fertigspritze, indem Sie sie nach rekonstituierte Losung. Sie
. Dreheg Sie dieSSCSutzkappe ggrtfeonrabtlig%egr'icbrlwst die -~ muss farblos sein. Verwenden
um und rasten Sie den : Sie sie nicht, wenn
Durchstechflaschen-AdaptE( Ber!'.ihren S.ie nicht die O Schwebeteilchen oder
auf der Durchstechflasche ein. Spr!tzenspltze unter dgr . - Verfarbungen wahrnehmbar
Entfernen Sie den : Spritzenkappe. Wenn Sie die g sind. Verwenden Sie
Durchstechflaschen-Adapter Eprltzeniplltze berukllr:en, stattdessen eine neue Packung.
nicht mehr von de énnen Keime von lhren
Dlurchstechf‘iasche,rsobald er Fingern Ubertragen werden.
einmal befestigt wurde. Verwenden Sie die
Fertigspritze nicht, wenn die . o ®
spritzenkappe locker st I\rlg‘li\{ﬁ;iﬁnz:I\?e?;:i:jeelr(wonsmu'erte NovoSeven® sofort, um
oder fehlt. . o
Wenn Sie es nicht sofort verwenden kdnnen, lesen Sie bitte
¢ Entfernen Sie die ¢ Driicken Sie die Schutzkappe Abschnitt 5 Wie ist NovoSeven® aufzubewahren auf der anderen
Plastikkappe von der wie gezeigt leicht mit Ihrem Seite dles.er Packungsbellage. Bewahren Sie die rekonstituierte
Durchstechflasche. Verwenden Daumen und Zeigefinger Losung nicht ohne Anweisung Ihres Arztes oder Ihres
f‘ii(:htiiewpel:‘r;hdsi;e;?:ﬁislflr:aeppe zusammen. e Schrauben Sie die medizinischen Fachpersonals auf.
+ V Entfernen Sie die Fertigspritze fest auf den
locker ist oder fehit. Schutzkappe vom Durchstechflaschen-Adapter, @ Entso rgung
¢ Wischen Sie mit einem sterilen Durchstechflaschen-Adapter. bis ein Widerstand fuhlbar ist. Wenn Ihre Dosi hr als eine Durchstechflasche erfordert
Alkoholtupfer tiber den f : enn lhre Dosis mehr als eine Durchstechflasche erfordert,
Gummistopfen und lassen Sie ?;ﬁ;k::)%s%?nmtfemen der wiederholen Sie die Schritte A bis J mit zusatzlichen
ihn vor der Verwendung fiir Durchstechflaschen-Adapter Dur.chstelchﬂaschen{ Durchs.techflasc.hen—Adapte_rn und « Entsorgen Sie nach der
einige Sekunden an der Luft nicht von der 0) Q Fertigspritzen, bis die benotigte Dosis erreicht wird. Injektion die Spritze mit dem
trocknen, um sicherzustellen, Durchstechflasche ab. \ / Injektionszubehor, die
diss er so keimfrei wie moglich t’ « Halten Sie die Kolbenstange m Durchstechflasche mit dem
ist. weiterhin vollstindig Durchstechflaschen-Adapter,
e Beriihren Sie den hineingedriickt. ﬁltwalsges ur(:)gebéaucgtes
Gummistopfen nicht mit T . : Oovoseven™ und anaere
Ihren Fin Em da so Keime * Drehen Sie die Spritze mit der Abfallmaterialien sicher, wie
gern, Durchstechflasche auf den Kopf
libertragen werden kénnen. i - ‘ : von lhrem Arzt oder Ihrem
e Horen Sie auf, die medizinischen Fachpersonal
Kolbenstange zu driicken angewiesen.
:I?eci!nlsszslﬁrsicsl(lges\ﬁesg;cemvon * Entsorgen Sie diese nicht tber
wahrend die rekonstituierte den normalen Hausmll
Losung die Spritze fullt.
e Ziehen Sie die Kolbenstange
Ir:;(%hntsgfucigrtuenlfg?dnLi_;n?nd:j(eie Nehmen Sie das Zubehér vor der Entsorgung nicht
Spritze aufzuziehen. auseinander. . L .
o Falls Sie nur einen Teil der Verwenden Sie das Zubehor nicht wieder.
rekonstituierten Losung
bendtigen, benutzen Sie die
Skala auf der Spritze, um zu
sehen, wie viel der Losung Sie
aufziehen, wie von lhrem Arzt oder Ihrem medizinischen
Fachpersonal empfohlen.
e \Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt zu viel Luft in der Spritze ist,
injizieren Sie die Luft zurlck in die Durchstechflasche.
¢ Tippen Sie leicht an die Spritze, wahrend Sie die
Durchstechflasche auf den Kopf gedreht halten, um jegliche
Luftblasen an die Oberflache aufsteigen zu lassen.
¢ Driicken Sie langsam die Kolbenstange, bis alle Luftblasen
verschwunden sind.
e Schrauben Sie den
Durchstechflaschen-Adapter
mit der Durchstechflasche ab. l‘
e Beriihren Sie nicht die
Spritzenspitze. \Wenn Sie die
Spritzenspitze berihren, O Q
konnen Keime von lhren /
Fingern Ubertragen werden.
Injektion von NovoSeven® mit einer Fertigspritze liber
nadellose Konnektoren fiir intravenose (IV) Katheter
Vorsicht: Die Fertigspritze ist aus Glas und wurde entwickelt, um
mit standardmaBigen Luer-Lock-Verbindungen kompatibel zu sein.
Einige nadellose Konnektoren mit einem internen Dorn sind mit
der Fertigspritze inkompatibel. Diese Inkompatibilitat kdnnte die
Verabreichung des Arzneimittels verhindern und/oder zu einer
Beschadigung des nadellosen Konnektors fuhren.
Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fur den nadellosen Konnektor.
Die Verabreichung durch einen nadellosen Konnektor kénnte ein
Aufziehen der rekonstituierten Losung in eine standardmaBige
sterile 10 ml Luer-Lock-Plastikspritze erfordern. Dies sollte direkt
nach Schritt J getan werden.
\_ N / /




